Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Registracijas

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par . Procedaras . -

Nr.p.k. . . . apliecibas Izmainu butiba

numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu e numurs
= Ipasnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8

1 98-0371 |Etacizins 50 mg Aethacizinum 50 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", [98-0371/IB/006|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Coated blisteris N50; N10; [Latvija Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi
tablets, 50 mg N20; N30 pedgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai, veiktas

redakcionalas izmainas. Informacija zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija saskanota.

2 09-0150 |Fluconazole Fluconazolum 150 mg PVH/AI  |A/S "Olainfarm", |09-0150/1B/006|1B C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Olainfarm 150 mg blisteris N1 Latvija registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
hard capsules, Hard mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
capsules, 150 mg produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Diflucan.
Ieklauta mijiedarbiba ar ivakaftoru, noradot, ka ivakaftora
iedarbiba pastiprinajas, lietojot vienlaikus ar flukonazolu, tadel,
lietojot to vienlaikus ar vidgji specigiem CYP3A inhibitoriem,
piemé&ram, flukonazolu un eritromicinu, ivakaftora devu
ieteicams samazinat ltdz 150 mg vienreiz diena. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

3 97-0625 |Furagins 50 mg Furaginum 50 mg Poliméra  [A/S "Olainfarm", [97- IA B.Il.a.2.a Zalu formas vai izm&ru izmainas: tabletes,
tabletes, Tabletes, 50 pudelite N10; N20; [Latvija 0625/1A/008  |kapsulas, svecites un pesariji ar atru aktivas vielas atbrivosanu
mg N30; N40; N50; 50

mg Blisteris N30;
50 mg Stikla
burcina N10; N20;
N30; N40; N50

4 11-0504 |Noofen 250 mg Phenibutum 250 mg PVH/AI  [AJS "Olainfarm", [11- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
capsules, hard, blisteris N20 Latvija 0504/1A/010  |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
Capsules, hard, 250 (2x10) atjaunotajai monografijai

mg
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5 00-0562 |Physiotens 0.2 mg Moxonidinum 0,2 mg Abbott 00- IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par
film-coated tablets, PVH/PVDH/AI Arzneimittel 0562/1A/003  |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
Film-coated tablets, blisteris N28; N98 [GmbH, Vacija izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
0.2 mg maina. Bija: Abbott Healthcare SAS, Route de Belleville, Lieu-
dit Maillard, 01400 Chatillon sur Chalaronne, Francija; bis:
Mylan Laboratories SAS, Route de Belleville, Lieu-dit
Maillard, 01400 Chatillon sur Chalaronne, Francija.
6 00-0564 |Physiotens 0.4 mg Moxonidinum 0,4 mg Abbott 00- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
film-coated tablets, PVH/PVDH/AI Arzneimittel 0564/IA/003  |s@rijas izlaidi atbildiga raZotaja, nosaukuma un/vai adreses
Film-coated tablets, blisteris N28; N98 [GmbH, Vacija izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
0.4 mg maina. Bija: Abbott Healthcare SAS, Route de Belleville, Lieu-
dit Maillard, 01400 Chatillon sur Chalaronne, Francija; bis:
Mylan Laboratories SAS, Route de Belleville, Lieu-dit
Maillard, 01400 Chatillon sur Chalaronne, Francija.
7 07-0350 |Zemplar 1 microgram |Paricalcitolum 1 mcg AbbVie SIA, ES/H/0113/002 |TA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
capsules, soft, PVH/fluorpoliméra |Latvija NA/072/G pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
Capsules, soft, 1 /Al blisteris N7 sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras
microgram (1x7); N28 (4x7); 1 iepakoSanas vietas aizstasana vai pievieno$ana. Grupa ieklauta
mcg ABPE pudele izmaina. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; [A
N30 B.IL.b.2.c2 Par importgSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana ar sérijas
parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots par gatava produkta srijas
izlaidi un par s€rijas kontroli atbildigais razotajs.
8 07-0351 |Zemplar 2 microgram |Paricalcitolum 2 mcg ABPE AbbVie SIA, ES/H/0113/003 |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
capsules, soft, pudele N30; 2 mcg |Latvija NNA/072/G pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
Capsules, soft, 2 PVH/fluorpoliméra sekundaras iepakoSanas vieta.; [A B.IL.b.1.b Primaras
micrograms /Al blisteris N7 iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
(1x7); N28 (4x7) izmaina. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; 1A
B.I1.b.2.c2 Par import€Sanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testeSanu. Tiek pievienots par gatava produkta s€rijas
izlaidi un par sérijas kontroli atbildigais razotajs.
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9 12-0001 |Amlodipine Accord |Amlodipinum 10 mg Accord SE/H/0842/002 [IA A.5.b Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp
10 mg tablets, PVH/PVDH/AI Healthcare /1A/007/G kvalitates kontroles iestdzu, nosaukuma un/vai adreses
Tablets, 10 mg blisteris N10; N20; |Limited, izmainas.. Procedtra SE/H/xxxx/IA/286/G ieklautas izmainas.
N28; N30; N50; Lielbritanija Mainas razotaja nosaukums.
N90; N98; N100;
N14; N60
10 12-0002 |Amlodipine Accord 5 [Amlodipinum 5mg Accord SE/H/0842/001 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp
mg tablets, Tablets, 5 PVH/PVDH/AI Healthcare /IAI007/G kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
mg blisteris N10; N20; |Limited, izmainas.. Procediira SE/H/xxxx/IA/286/G ieklautas izmainas.
N28; N30; N50; Lielbritanija Mainas razotaja nosaukums.
N98; N100; N14;
N60; N9O
11 13-0195 [Diamilla 75 Desogestrelum 0,075 mg Actavis Group UK/H/5253/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek veikta zalu
micrograms film- PVH/PVDH/AI PTC ehf, Islande [1/IB/001/G nosaukuma maina Belgija. Bija: Diamilla; biis: Aurodes.; IA
coated tablets, Film- blisteris N28; N84 C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
coated tablets, 75 (3x28); N168 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
micrograms (6x28) (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
12 13-0195 [Diamilla 75 Desogestrelum 0,075 mg Actavis Group UK/H/5253/00 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms film- PVH/PVDH/AI PTC ehf, Islande |1/1B/002 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD

coated tablets, Film-
coated tablets, 75
micrograms

blisteris N28; N84
(3x28); N168
(6x28)

standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta
4.8. apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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13 09-0061 |Fluvastatin Actavis  |Fluvastatinum 80 mg Actavis Group DK/H/1218/00 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
80 mg prolonged OPA/AI/PVH/AI  |PTC ehf, Islande |1/1B/014 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar
release tablets, blisteris N10; N20; Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem:
Prolonged-release N28;: N30; N50; iminmedigtas nekrotiz&jos$as miopatijas risks. LietoSanas
tablets, 80 mg N60; N98; N100; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
80 mg Stikla
traucin$ (brins)
N250; 80 mg
ABPE traucins
N250
14 10-0397 [Imipenem/Cilastatin |Imipenemum, 20 ml Stikla Actavis Group UK/H/1704/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Actavis 500 mg/500 |Cilastatinum flakons N1; N10  |PTC ehf, Islande |2/1B/012/G maina Spanija no Imipenem/Cilastatina Actavis uz

mg powder for
solution for infusion,
Powder for solution
for infusion, 500
mg/500 mg

Imipenem/Cilastatina Aurovitas. Zalu nosaukuma maina Vacija
no Imipenem/Cilastin-Actavis uz Imipenem/Cilastin-Puren. Zalu
nosaukuma maina Italija no Imecitin uz IMIPENEM E
CILASTATINA AUROBINDO. Za]u nosaukuma maina
Portugal€ no Imipenem + Cilastatina Actavis uz Imipenem +
Cilastatina Aurovitas. ; IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
15 14-0259 [Bjorgeina 150 mg Bicalutamidum 150 mg ABPE Actavis Group  [SE/H/1379/002 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
film-coated tablets, pudele N10; N14; |PTC ehf, Islande [/DC/IB/001 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
Film-coated tablets, N28: N30; N40; riska vertesanas komitejas rekomendacijam. Zalu apraksta 4.4.
150 mg N50; N56; N84; apakSpunkta pievienots bridinajums par QT intervala
N90; N98; N100; pagarinasanas risku, 4.5. apakSpunkts papildinats ar informaciju
150 mg PVH/AI par mijiedarbibu ar zalém, kas pagarina QT intervalu vai izraisa
blisteris N10; N14; torsade de pointes, 4.8. papildinats ar blakusparadibu - QT
N28; N30; N40; intervala pagarinaSanas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
N50; N56; N84; saskanota.
N90; N98; N100
16 14-0258 |Bjorgeina 50 mg film-|Bicalutamidum 50 mg ABPE Actavis Group  |SE/H/1379/001 [IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- pudele N10; N14; |PTC ehf, Islande [/DC/IB/001 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
coated tablets, 50 mg N28; N30; N40; riska vertéSanas komitejas rekomendacijam. Zalu apraksta 4.4.
N50; N56; N84; apaks$punkta pievienots bridinajums par QT intervala
N90; N98; N100; pagarinasanas risku, 4.5. apak$punkts papildinats ar informaciju
50 mg PVH/AI par mijiedarbibu ar zalém, kas pagarina QT intervalu vai izraisa
blisteris N10; N14; torsade de pointes, 4.8. papildinats ar blakusparadibu - QT
N28; N30; N40; intervala pagarinasanas. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija
N50; N56; N84; saskanota.
N90; N98; N100
17 05-0420 |Terbinafin Actavis  |Terbinafini 250 mg Actavis Nordic  [DK/H/0774/00 [IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
250 mg tablets, hydrochloridum PVH/PVDH/AI A/S, Danija 1/1B/020 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

Tablets, 250 mg

blisteris N14; N28;
N7; N8; N10; N30;
N42; N50; N56;
N98; N112; 250
mg ABPE traucins
N50; N100

mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu paSu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija 4.2. apakSpunkta ieklauta informacija par
lietoSanu gados vecakiem pacientiem, pacientiem ar aknu
mazsp&ju un nieru mazspgju. 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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18 97-0565 |Digoxin - Grindeks |Digoxinum 0,25 mg Blisteris  |AS Grindeks, 97- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
0.25 mg tablets, N50 Latvija 0565/1A/007  |iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 0.25 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
digoksins sertifikats no jauna razotaja.

19 14-0146 |Urizia 6 mg/0,4 mg [Solifenacini succinas, |6 mg/0,4 mg Astellas Pharma |NL/H/2968/001|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasniecka nosaukuma un/vai
modified release Tamsulosini Aluminija blisteris [AS, Danija /1A/001 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
tablets, Modified- hydrochloridum N10; N14; N20; maina Austrija. Bija: Astellas Pharma Ges.m.b.H, Linzer Strasse
release tablets, 6 N28; N30; N50; 221/E02, A-1140 Wien, Austrija; bus: Astellas Pharma
mg/0,4 mg N56; N60; N90O; Ges.m.b.H, Donau-City-Strasse 7, 1220 Wien, Austrija.

N100; N200

20 10-0640 [Vimovo 500 mg/20 |Naproxenum, 500 mg/20 mg AstraZeneca AB, [NL/H/1848/001 (11 C.I1.13 Citas izmainas, kas nav konkré&ti aplikotas citos §a

mg modified-release |Esomeprazolum ABPE pudele N6; (Zviedrija /11/014 pielikuma punktos un ir saistitas ar pétjjumu iesniegSanu

tablets, Modified-
release tablets, 500
mg/20 mg

N20; N30; N60;
N100; N180;
N500; 500 mg/20
mg Al/Al blisteris
N10; N20; N30;
N60; N100

kompetentajai iestadei. Iesniegts kliniska petijuma zinojums un
klmiskas izp&tes parskats par zalu VIMOVO lietosanu
pacientiem ar osteoartritu, reimatoido artritu, vai ankilozgjoso
spondilttu pie gastro-intestinala riska.
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21 00-0802 |Sterofundin BG-5 Natrii chloridum, Kalii {1000 ml B.Braun 00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, [chloridum, Magnesii  |Plastmasas pudele [Melsungen AG, |0802/1A/003/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for infusion [chloridum N10; 500 ml Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

hexahydricum, Natrii
dihydrogenophosphas,
Natrii lactas, Glucosum
monohydratum

Plastmasas pudele
N10

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hloridu.; TA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hloridu.; A
B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorida sertifikats.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu magnija hlorida
heksahidratu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu natrija laktata
Skidumu.
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22 05-0452 |Glucose Baxter 5% |Glucosum 5 %/100 ml Viaflo [Baxter Healthcare| UK/H/0486/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
solution for infusion, maiss N50; N1; 5 |Ltd., Lielbritanija |1/I1A/047/G adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/077/G ieklautas
Solution for infusion, %/1000 ml Viaflo izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
5% maiss N10; N1; 5 Francija. Bija: Baxter SAS, 6 Avenue Louis Pasteur, 78310
%/250 ml Viaflo Maurepas, Francija; biis: Baxter SAS, Immeuble Berlioz 4 bis,
maiss N30; N1; 5 Rue de la Redoute, 78280 Guyancourt, Francija.
%/50 ml Viaflo
maiss N50; N1; 5
%/500 ml Viaflo
maiss N20; N1
23 05-0451 |Natrii Chloridum Natrii chloridum 0,9 %/500 ml Baxter Healthcare|UK/H/0485/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
Baxter 0.9 % solution Viaflo maisins Ltd., Lielbritanija [ 1/IA/054/G adreses izmainas. Procedtra FR/H/xxxx/IA/077/G ieklautas
for infusion, Solution N20; N1; 0,9 izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
for infusion, 0.9 % %/250 ml Viaflo Francija. Bija: Baxter SAS, 6 Avenue Louis Pasteur, 78310
maisins N30; N1; Maurepas, Francija; biis: Baxter SAS, Immeuble Berlioz 4 bis,
0,9 %/50 ml Viaflo Rue de la Redoute, 78280 Guyancourt, Francija.
maisins N50; N1;
0,9 %/100 ml
Viaflo maisins
N50; N1; 0,9
%/1000 ml Viaflo
maisins N10; N1
24 05-0399 |Plasmalyte solution |Natrii chloridum, Kalii |500 ml Viaflo Baxter Healthcare|UK/H/0483/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
for infusion, Solution [chloridum, Magnesii  |maisin$ N1; 1000 |Ltd., Lielbritanija |1/1A/040/G adreses izmainas. Procedtra FR/H/xxxx/IA/077/G ieklautas

for infusion

chloridum
hexahydricum, Natrii
gluconas, Natrii acetas
trihydricus

ml Viaflo maisins
N1

izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina
Francija. Bija: Baxter SAS, 6 Avenue Louis Pasteur, 78310
Maurepas, Francija; biis: Baxter SAS, Immeuble Berlioz 4 bis,
Rue de la Redoute, 78280 Guyancourt, Francija.
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25 05-0398 |Ringer Lactate Baxter |Natrii chloridum, Kalii |500 ml Viaflo Baxter Healthcare|UK/H/0481/00 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
solution for infusion, [chloridum, Calcii maisin$ N20; N1; [Ltd., Lielbritanija |1/1A/043/G adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/077/G ieklautas
Solution for infusion [chloridum dihydricum, [250 ml Viaflo izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
Natrii lactas maisins N30; N1; Francija. Bija: Baxter SAS, 6 Avenue Louis Pasteur, 78310
1000 ml Viaflo Maurepas, Francija; biis: Baxter SAS, Immeuble Berlioz 4 bis,
maisins N10; N1 Rue de la Redoute, 78280 Guyancourt, Francija.
26 15-0020 |[Nutrineal PD4 Clear- |Amino acida, Natrii 2000 ml PP/PA/PE |Baxter Latvija DK/H/0258/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
Flex solution for chloridum, Calcii dubultmaiss, Y SIA, Latvija 1/1A/032/G adreses izmainas. Procedtra FR/H/xxxx/IA/077/G ieklautas

peritoneal dialysis,
Solution for
peritoneal dialysis

chloridum dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii
(S)-lactatis solutio

parvades linija N4;
N5; 2500 ml
PP/PA/PE
dubultmaiss, Y
parvades linija N3;
N4; 2500 ml
PP/PA/PE maiss,
luera savienotajs
N3; N4; 2000 ml
PP/PA/PE maiss,
luera savienotajs
N4; N5

izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina
Francija. Bija: Baxter SAS, 6 Avenue Louis Pasteur, 78310
Maurepas, Francija; btis: Baxter SAS, Immeuble Berlioz 4 bis,
Rue de la Redoute, 78280 Guyancourt, Francija.
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27 14-0250 [Physioneal 35 Clear- |Glucosum anhydricum, {1500 ml Baxter Latvija DK/H/0590/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Flex Glucose 13.6 Natrii chloridum, Calcii [PP/PA/PP/SEBS/P |SIA, Latvija 1/1A/027/G adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/077/G ieklautas
mg/ml solution for  |chloridum dihydricum, |E divkameru izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina

peritoneal dialysis,
Solution for
peritoneal dialysis,
13.6 mg/ml

Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii
hydrogenocarbonas,
Natrii (S)-lactatis
solutio

dubultmaiss, luera
savienotajs N5;

N6; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, lineo
savienotajs N3;

N4; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs,
dializes komplekts
ar atvazamu
mehanismu N2;
4500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N2; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, luera
savienotajs N3;
N4; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N4; N5; 2000 ml

10

Francija. Bija: Baxter SAS, 6 Avenue Louis Pasteur, 78310
Maurepas, Francija; biis: Baxter SAS, Immeuble Berlioz 4 bis,
Rue de la Redoute, 78280 Guyancourt, Francija.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

5

PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, lineo
savienotajs N4;
N5; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N2; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, lineo
savienotajs N3;
3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N3; 1500 mi
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N5; N6; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, lineo
savienotajs N5;
N6; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N3; N4; 5000 mi

L N e e e

11




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

5

PPIPAIPPISEBSIP
E divkameru maiss,
luera savienotajs,
dializes komplekts
N2; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, luera
savienotajs N4;
N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, luera
savienotajs N3

12



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
28 14-0251 [Physioneal 35 Clear- |Glucosum anhydricum, {1500 ml Baxter Latvija DK/H/0590/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Flex Glucose 22.7 Natrii chloridum, Calcii [PP/PA/PP/SEBS/P |SIA, Latvija 2/1A/027/G adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/077/G ieklautas
mg/ml solution for  |chloridum dihydricum, |E divkameru izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina

peritoneal dialysis,
Solution for
peritoneal dialysis,
22.7 mg/ml

Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii
hydrogenocarbonas,
Natrii (S)-lactatis
solutio

dubultmaiss, luera
savienotajs N5;
N6; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, lineo
savienotajs N3;
N4; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs,
dializes komplekts
ar atvazamu
mehanismu N2;
4500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N2; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N4; N5; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, luera
savienotajs N3;
N4; 5000 ml

13

Francija. Bija: Baxter SAS, 6 Avenue Louis Pasteur, 78310
Maurepas, Francija; biis: Baxter SAS, Immeuble Berlioz 4 bis,
Rue de la Redoute, 78280 Guyancourt, Francija.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

5

PP/PA/PPISEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N2; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N3; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, lineo
savienotajs N4;

N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, lineo
savienotajs N3;
1500 mi
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N5; N6; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs,
dializes komplekts
N2; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N3; N4; 1500 ml

L N e e e

14




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

5

PPIPAIPPISEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, lineo
savienotajs N5;
N6; 3000 mi
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, luera
savienotajs N3;
2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, luera
savienotajs N4; N5

15



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
29 14-0252 |[Physioneal 35 Clear- |Glucosum anhydricum, {1500 ml Baxter Latvija DK/H/0590/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Flex Glucose 38.6 Natrii chloridum, Calcii [PP/PA/PP/SEBS/P |SIA, Latvija 3/1A/027/G adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/077/G ieklautas
mg/ml solution for  |chloridum dihydricum, |E divkameru izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina

peritoneal dialysis,
Solution for
peritoneal dialysis,
38.6 mg/ml

Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii
hydrogenocarbonas,
Natrii (S)-lactatis
solutio

dubultmaiss, luera
savienotajs N5;
N6; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, lineo
savienotajs N3;
N4; 4500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N2; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs,
dializes komplekts
ar atvazamu
mehanismu N2;
2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N4; N5; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, luera
savienotajs N3;
N4; 3000 mi

16

Francija. Bija: Baxter SAS, 6 Avenue Louis Pasteur, 78310
Maurepas, Francija; biis: Baxter SAS, Immeuble Berlioz 4 bis,
Rue de la Redoute, 78280 Guyancourt, Francija.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

5

PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N3; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, lineo
savienotajs N4;

N5; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N2; 3000 mi
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, lineo
savienotajs N3;
1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N5; N6; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N3; N4; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, lineo
savienotajs N5;
N6; 5000 ml

L N e e e
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

5

PPIPAIPPISEBSIP
E divkameru maiss,
luera savienotajs,
dializes komplekts
N2; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, luera
savienotajs N3;
2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, luera
savienotajs N4; N5

18



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
30 14-0253 [Physioneal 40 Clear- |Glucosum anhydricum, {1500 ml Baxter Latvija DK/H/0590/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Flex Glucose 13.6 Natrii chloridum, Calcii [PP/PA/PP/SEBS/P |SIA, Latvija 4/1A1027/G adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/077/G ieklautas
mg/ml solution for  |chloridum dihydricum, |E divkameru izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina

peritoneal dialysis,
Solution for
peritoneal dialysis,
13.6 mg/ml

Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii
hydrogenocarbonas,
Natrii (S)-lactatis
solutio

dubultmaiss, luera
savienotajs N5;

N6; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, lineo
savienotajs N3;

N4; 4500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N2; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs,
dializes komplekts
ar atvazamu
mehanismu N2;
2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, luera
savienotajs N3;

N4; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N4; N5; 3000 ml

19

Francija. Bija: Baxter SAS, 6 Avenue Louis Pasteur, 78310
Maurepas, Francija; biis: Baxter SAS, Immeuble Berlioz 4 bis,
Rue de la Redoute, 78280 Guyancourt, Francija.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

5

PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N3; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, lineo
savienotajs N4;

N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, lineo
savienotajs N3;
5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N2; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N5; N6; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N3; N4; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, lineo
savienotajs N5;
N6; 5000 ml

L N e e e

20




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

5

PPIPAIPPISEBSIP
E divkameru maiss,
luera savienotajs,
dializes komplekts
N2; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, luera
savienotajs N4;
N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, luera
savienotajs N3

21



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 14-0254 [Physioneal 40 Clear- |Glucosum anhydricum, {1500 ml Baxter Latvija DK/H/0590/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Flex Glucose 22.7 Natrii chloridum, Calcii [PP/PA/PP/SEBS/P |SIA, Latvija 5/1A/027/G adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/077/G ieklautas
mg/ml solution for  |chloridum dihydricum, |E divkameru izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina

peritoneal dialysis,
Solution for
peritoneal dialysis,
22.7 mg/ml

Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii
hydrogenocarbonas,
Natrii (S)-lactatis
solutio

dubultmaiss, luera
savienotajs N5;
N6; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, lineo
savienotajs N3;
N4; 4500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N2; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs,
dializes komplekts
ar atvazamu
mehanismu N2;
2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N4; N5; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, luera
savienotajs N3;
N4; 2000 ml

22

Francija. Bija: Baxter SAS, 6 Avenue Louis Pasteur, 78310
Maurepas, Francija; biis: Baxter SAS, Immeuble Berlioz 4 bis,
Rue de la Redoute, 78280 Guyancourt, Francija.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

5

PP/PA/PPISEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, lineo
savienotajs N4;
N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, lineo
savienotajs N3;
5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N2; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N3; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N5; N6; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N3; N4; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs,
dializes komplekts
N2; 1500 ml

L N e e e
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

5

PPIPAIPPISEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, lineo
savienotajs N5;
N6; 2000 mi
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, luera
savienotajs N4;
N5; 3000 mi
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, luera
savienotajs N3

24



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 14-0255 [Physioneal 40 Clear- |Glucosum anhydricum, {1500 ml Baxter Latvija DK/H/0590/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Flex Glucose 38.6 Natrii chloridum, Calcii [PP/PA/PP/SEBS/P |SIA, Latvija 6/1A/027/G adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/077/G ieklautas
mg/ml solution for  |chloridum dihydricum, |E divkameru izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina

peritoneal dialysis,
Solution for
peritoneal dialysis,
38.6 mg/ml

Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii
hydrogenocarbonas,
Natrii (S)-lactatis
solutio

dubultmaiss, luera
savienotajs N5;
N6; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, lineo
savienotajs N3;
N4; 4500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N2; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs,
dializes komplekts
ar atvazamu
mehanismu N2;
2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N4; N5; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, luera
savienotajs N3;
N4; 5000 ml

25

Francija. Bija: Baxter SAS, 6 Avenue Louis Pasteur, 78310
Maurepas, Francija; biis: Baxter SAS, Immeuble Berlioz 4 bis,
Rue de la Redoute, 78280 Guyancourt, Francija.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

5

PP/PA/PPISEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N2; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, lineo
savienotajs N3;
2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, lineo
savienotajs N4;

N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N3; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N5; N6; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs,
dializes komplekts
N2; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru maiss,
luera savienotajs
N3; N4; 1500 ml

L N e e e
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

5

PPIPAIPPISEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, lineo
savienotajs N5;
N6; 2000 mi
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, luera
savienotajs N4;
N5; 3000 mi
PP/PA/PP/SEBS/P
E divkameru
dubultmaiss, luera
savienotajs N3

27



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
33 10-0245 |OLIMEL N5E Olivae oleum 2500 ml Baxter S.A., FR/H/0419/002 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
emulsion for infusion, [raffinatum, Soiae oleum|Plastmasas maiss |Belgija /1A/023/G adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/077/G ieklautas
Emulsion for raffinatum, Alaninum, [N2; 2000 ml izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
infusions Argininum, Acidum Plastmasas maiss Francija. Bija: Baxter SAS, 6 Avenue Louis Pasteur, 78310
asparticum, Acidum N4; 1500 ml Maurepas, Francija; biis: Baxter SAS, Immeuble Berlioz 4 bis,

glutamicum, Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas
trihydricus, Natrii
glycerophosphas, Kalii
chloridum, Magnesii
chloridum
hexahydricum, Calcii
chloridum dihydricum,
Glucosum
monohydricum

Plastmasas maiss
N4

Rue de la Redoute, 78280 Guyancourt, Francija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
34 10-0246 |OLIMEL N7 Olivae oleum 2000 ml Baxter S.A., FR/H/0419/004 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
emulsion for infusion, [raffinatum, Soiae oleum|Plastmasas maiss |Belgija /1A/023/G adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/077/G ieklautas
Emulsion for raffinatum, Alaninum, [N4; 1500 ml izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
infusions Argininum, Acidum Plastmasas maiss Francija. Bija: Baxter SAS, 6 Avenue Louis Pasteur, 78310
asparticum, Acidum N4; 1000 ml Maurepas, Francija; biis: Baxter SAS, Immeuble Berlioz 4 bis,

glutamicum, Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Glucosum
monohydricum

Plastmasas maiss
N6

Rue de la Redoute, 78280 Guyancourt, Francija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
35 10-0247 |OLIMEL N7E Olivae oleum 2000 ml Baxter S.A., FR/H/0419/003 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
emulsion for infusion, [raffinatum, Soiae oleum|Plastmasas maiss |Belgija /1A/023/G adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/077/G ieklautas
Emulsion for raffinatum, Alaninum, [N4; 1500 ml izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
infusions Argininum, Acidum Plastmasas maiss Francija. Bija: Baxter SAS, 6 Avenue Louis Pasteur, 78310
asparticum, Acidum N4; 1000 ml Maurepas, Francija; biis: Baxter SAS, Immeuble Berlioz 4 bis,

glutamicum, Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas
trihydricus, Natrii
glycerophosphas, Kalii
chloridum, Magnesii
chloridum
hexahydricum, Calcii
chloridum dihydricum,
Glucosum
monohydricum

Plastmasas maiss
N6

Rue de la Redoute, 78280 Guyancourt, Francija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
36 10-0248 |OLIMEL N9 Olivae oleum 1500 mi Baxter S.A., FR/H/0419/006 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
emulsion for infusion, [raffinatum, Soiae oleum|Plastmasas maiss |Belgija /1A/023/G adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/077/G ieklautas
Emulsion for raffinatum, Alaninum, [N4; 2000 ml izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
infusions Argininum, Acidum Plastmasas maiss Francija. Bija: Baxter SAS, 6 Avenue Louis Pasteur, 78310
asparticum, Acidum N4; 1000 ml Maurepas, Francija; biis: Baxter SAS, Immeuble Berlioz 4 bis,

glutamicum, Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Glucosum
monohydricum

Plastmasas maiss
N6

Rue de la Redoute, 78280 Guyancourt, Francija.
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37 10-0249 |OLIMEL N9E Olivae oleum 1500 mi Baxter S.A., FR/H/0419/005 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
emulsion for infusion, [raffinatum, Soiae oleum|Plastmasas maiss |Belgija /1A/023/G adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/077/G ieklautas
Emulsion for raffinatum, Alaninum, [N4; 2000 ml izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
infusions Argininum, Acidum Plastmasas maiss Francija. Bija: Baxter SAS, 6 Avenue Louis Pasteur, 78310
asparticum, Acidum N4; 1000 ml Maurepas, Francija; biis: Baxter SAS, Immeuble Berlioz 4 bis,

glutamicum, Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas
trihydricus, Natrii
glycerophosphas, Kalii
chloridum, Magnesii
chloridum
hexahydricum, Calcii
chloridum dihydricum,
Glucosum
monohydricum

Plastmasas maiss
N6

Rue de la Redoute, 78280 Guyancourt, Francija.
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38 10-0250 [OLIMEL PERI N4E |Olivae oleum 2500 ml Baxter S.A., FR/H/0419/001 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
emulsion for infusion, [raffinatum, Soiae oleum|Plastmasas maiss |Belgija /1A/023/G adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/077/G ieklautas
Emulsion for raffinatum, Alaninum, [N2; 2000 ml izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
infusions Argininum, Acidum Plastmasas maiss Francija. Bija: Baxter SAS, 6 Avenue Louis Pasteur, 78310
asparticum, Acidum N4; 1500 ml Maurepas, Francija; biis: Baxter SAS, Immeuble Berlioz 4 bis,
glutamicum, Glycinum, [Plastmasas maiss Rue de la Redoute, 78280 Guyancourt, Francija.
Histidinum, N4; 1000 ml
Isoleucinum, Leucinum,|Plastmasas maiss
Lysinum, Methioninum,[N6
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas
trihydricus, Natrii
glycerophosphas, Kalii
chloridum, Magnesii
chloridum
hexahydricum, Calcii
chloridum dihydricum,
Glucosum
monohydricum
39 10-0196 |Sevoflurane Baxter [Sevofluranum 250 ml Aluminija |Baxter S.A., DK/H/0784/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
100% Inhalation pudele N1; N6 Belgija 1/1A/038/G adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/077/G ieklautas

vapour, liquid,
Inhalation vapour,
liquid, 100 %

izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina
Francija. Bija: Baxter SAS, 6 Avenue Louis Pasteur, 78310
Maurepas, Francija; biis: Baxter SAS, Immeuble Berlioz 4 bis,
Rue de la Redoute, 78280 Guyancourt, Francija.
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40 98-0159 |Pangrol 10000 U Pancreatis pulvis 10000 U Berlin-Chemie  [98- IA B.I1.c.2.b Paligvielas testa procediras svitroSana, ja jau ir
gastro-resistant hard Plastmasas pudele |AG/ Menarini 0159/1A/008/G |apstiprinata alternativa testa procediira ; IA B.Il.c.2.b
capsules, Gastro- N100; N200; Group, Vacija Paligvielas testa procediiras svitro$ana, ja jau ir apstiprinata
resistant capsules, N300; N20; N50; 1 alternativa testa procediira. Grupa ieklauta izmaina.; IA
hard, 10000 U UD Polipropiléna B.IL.c.2.b Paligvielas testa procediiras svitroSana, ja jau ir
pudelite N20; apstiprinata alternativa testa procediira. Grupa ieklauta izmaina.;
10000 U Blisteris IA B.I1.c.2.b Paligvielas testa procediiras svitrosana, ja jau ir
N50; N20 apstiprinata alternativa testa procediira. Grupa ieklauta izmaina.;
IA B.IL.c.2.b Paligvielas testa procediiras svitrosana, ja jau ir
apstiprinata alternativa testa procediira. Grupa ieklauta izmaina.;
IA B.IL.c.2.b Paligvielas testa procediiras svitrosana, ja jau ir
apstiprinata alternativa testa procedira. Grupa ieklauta izmaina.;
IA B.IL.c.2.b Paligvielas testa procediiras svitrosana, ja jau ir
apstiprinata alternativa testa procedira. Grupa ieklauta izmaina.;
IA B.IL.c.2.b Paligvielas testa procediiras svitrosana, ja jau ir
apstiprinata alternativa testa procedira. Grupa ieklauta izmaina.;
IA B.IL.c.2.b Paligvielas testa procediiras svitrosana, ja jau ir
apstiprinata alternativa testa procediira. Grupa ieklauta izmaina.
41 98-0159 |Pangrol 10000 U Pancreatis pulvis 10000 U Berlin-Chemie  [98- IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
gastro-resistant hard Plastmasas pudele |AG/ Menarini 0159/1A/010/G |testa procedara ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
capsules, Gastro- N100; N200; Group, Vacija gatava produkta testa procediira
resistant capsules, N300; N20; N50; 1
hard, 10000 U UD Polipropiléna
pudelite N20;
10000 U Blisteris
N50; N20

34



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
42 98-0159 |Pangrol 10000 U Pancreatis pulvis 10000 U Berlin-Chemie  |98-0159/I1B/011|IB B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma
gastro-resistant hard Plastmasas pudele |AG/ Menarini sistéma. Citas izmainas
capsules, Gastro- N100; N200; Group, Vacija
resistant capsules, N300; N20; N50; 1
hard, 10000 U UD Polipropiléna
pudelite N20;
10000 U Blisteris
N50; N20
43 98-0222 |Pangrol 25 000 U Pancreatis pulvis 25000 U Berlin-Chemie  [98- IA B.IL.c.2.b Paligvielas testa procediiras svitro$ana, ja jau ir
gastro-resistant Polipropiléna AG/ Menarini 0222/1AJ008/G |apstiprinata alternativa testa procediira ; IA B.IL.c.2.b
capsules, hard, Gastro- pudelite N20; N50; [Group, Vacija Paligvielas testa procediiras svitro$ana, ja jau ir apstiprinata
resistant capsule, N100; 1 UD alternativa testa procediira. Grupa ieklauta izmaina.; IA
hard, 25000 U Blisteris N20; B.Il.c.2.b Paligvielas testa procediras svitro$ana, ja jau ir
N100; 25000 U apstiprinata alternativa testa procediira. Grupa ieklauta izmaina.;
Blisteris N50 IA B.IL.c.2.b Paligvielas testa procediiras svitro$ana, ja jau ir

apstiprinata alternativa testa procediira. Grupa ieklauta izmaina.;
IA B.IL.c.2.b Paligvielas testa procediiras svitro$ana, ja jau ir
apstiprinata alternativa testa procediira. Grupa ieklauta izmaina.;
IA B.IL.c.2.b Paligvielas testa procediiras svitro$ana, ja jau ir
apstiprinata alternativa testa procediira. Grupa ieklauta izmaina.;
IA B.IL.c.2.b Paligvielas testa procediiras svitro$ana, ja jau ir
apstiprinata alternativa testa procediira. Grupa ieklauta izmaina.;
IA B.IL.c.2.b Paligvielas testa procediiras svitro$ana, ja jau ir
apstiprinata alternativa testa procediira. Grupa ieklauta izmaina.;
IA B.Il.c.2.b Paligvielas testa procediiras svitrosana, ja jau ir
apstiprinata alternativa testa procediira. Grupa ieklauta izmaina.
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44 98-0222 |Pangrol 25 000 U Pancreatis pulvis 25000 U Berlin-Chemie  [98- IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
gastro-resistant Polipropiléna AG/ Menarini 0222/1A/010/G |testa procedara ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
capsules, hard, Gastro- pudelite N20; N50; |Group, Vacija gatava produkta testa procediira
resistant capsule, N100; 1 UD
hard, 25000 U Blisteris N20;
N100; 25000 U
Blisteris N50
45 98-0222 |Pangrol 25 000 U Pancreatis pulvis 25000 U Berlin-Chemie  |98-0222/IB/011|IB B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma
gastro-resistant Polipropiléna AG/ Menarini sistéma. Citas izmainas
capsules, hard, Gastro- pudelite N20; N50; |Group, Vacija
resistant capsule, N100; 1 UD
hard, 25000 U Blisteris N20;
N100; 25000 U
Blisteris N50
46 11-0104 [Nivalin 10 mg/ml Galantamini 10 mg/1 ml Stikla |BRIZ SIA, 11- IA B.11.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik§ana
solution for injection, [hydrobromidum ampula N10; N100 [Latvija 0104/1B/020/G |galaprodukta specifikacijai ; IA B.11.d.1.a Stingraku

Solution for injection,
10 mg/ml

specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.I1.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu
izmainas. Citas izmainas ; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.I1.d.1.d
Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Grupa ieklautas izmainas.; IA B.II.d.2.e Atjaunota
testa procediira, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai visparigajai
Eiropas Farmakopejas monografijai. Grupa ieklautas izmainas.

36



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

47 10-0661 |Paracetamol Paracetamolum 500 mg PVH/AI  |BRIZ SIA, 10- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Sopharma 500 mg blisteris N20 Latvija 0661/1A/012  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Tablets, 500 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu paracetamolu.

48 98-0547 |Curosurf 80 mg/ml  |Phospholipida ex 120 mg/1,5 mi Chiesi 98- IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
endotracheopulmonar [pulmonibus suum Flakons N1; N2;  |Farmaceutici 0547/1A/016/G |testa procedara. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.1.b.2.a Nelielas
y instillation, 240 mg/3 ml S.p.A., Italija izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
suspension, Flakons N1 razo8anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
Endotracheopulmonar testa proceddra.
y instillation,
suspension, 80 mg/ml

49 02-0111 |Vaminolact solution |Alaninum, Argininum, [500 ml Pudelite Fresenius Kabi  [02- IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
for infusion, Solution |Acidum asparticum, N1; N10; 100 ml  |AB, Zviedrija 0111/1A/007/G |gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;

for infusion

Acidum glutaminicum,
Glycinum, Histidinum,
Isoleucinum,
Cysteinum, Leucinum,
Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Taurinum, Threoninum,
Tryptophanum,
Tirozinum, Valinum

Pudelite N1; N10

IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IA B.I1.d.2.f Gatava produkta testéSanas
procediiras izmainas. Lai atspogulotu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai un svitrotu atsauci uz novecojusu ieksgja testa
metodi un testa metodes numuru ; [A B.I1.d.2.b Gatava produkta
testa procediiras svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa
metode
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50 06-0073 |Balance 1,5 % Calcii chloridum 5000 ml Sleep safe [Fresenius DK/H/0318/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
glucose, 1,75 mmol/l |dihydricum, Glucosum [sistéma N2; 2000 |Medical Care 1/1A/013/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas

calcium solution for

peritoneal dialysis,
Solution for
peritoneal dialysis

monohydratum,

Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii

chloridum, Natrii
lactatis solutio

ml Stay safe
sistema N4; 2500
ml Stay safe
sistema N4; 1500
ml Stay safe
sistema N4; 5000
ml Safe lock
sistema N2; 3000
ml Sleep safe
sistema N4; 6000
ml Safe lock
sistéma N2; 6000
ml Sleep safe
sistema N2; 3000
ml Stay safe
sistéma N4

Deutschland
GmbH, Vacija

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivo vielu
magnija hlorida heksahidrats un kalcija hlorida dihidrats
razotajs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
natrija laktata skidums sertifikats no jauna razotaja.
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51 06-0074 |Balance 2,3 % Calcii chloridum 5000 ml Sleep safe [Fresenius DK/H/0318/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
glucose, 1,75 mmol/l |dihydricum, Glucosum [sistéma N2; 2000 |Medical Care 3/1A/013/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas

calcium solution for

peritoneal dialysis,
Solution for
peritoneal dialysis

monohydratum,

Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii

chloridum, Natrii
lactatis solutio

ml Stay safe
sistema N4; 2500
ml Stay safe
sistema N4; 1500
ml Stay safe
sistema N4; 5000
ml Safe lock
sistéma N2; 6000
ml Safe lock
sistema N2; 3000
ml Sleep safe
sistema N4; 6000
ml Sleep safe
sistema N2; 3000
ml Stay safe
sistéma N4

Deutschland
GmbH, Vacija

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivo vielu
magnija hlorida heksahidrats un kalcija hlorida dihidrats
razotajs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
natrija laktata skidums sertifikats no jauna razotaja.
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52 06-0075 |Balance 4,25 % Calcii chloridum 5000 ml Sleep safe [Fresenius DK/H/0318/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
glucose, 1,75 mmol/l |dihydricum, Glucosum [sistéma N2; 2000 |Medical Care 2/1A/013/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas

calcium solution for

peritoneal dialysis,
Solution for
peritoneal dialysis

monohydratum,

Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii

chloridum, Natrii
lactatis solutio

ml Stay safe
sistema N4; 2500
ml Stay safe
sistema N4; 1500
ml Stay safe
sistema N4; 5000
ml Safe lock
sistéma N2; 6000
ml Safe lock
sistema N2; 3000
ml Sleep safe
sistema N4; 6000
ml Sleep safe
sistema N2; 3000
ml Stay safe
sistéma N4

Deutschland
GmbH, Vacija

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivo vielu
magnija hlorida heksahidrats un kalcija hlorida dihidrats
razotajs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
natrija laktata skidums sertifikats no jauna razotaja.
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53 99-0516 |Diltiazem Lannacher |[Diltiazemi 180 mg PVH/AI  |G.L. Pharma 99- IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
180 mg prolonged-  |hydrochloridum blisteris N30 GmbH, Austrija [0516/IB/005/G |apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS

release tablets,
Prolonged-release
tablets, 180 mg

procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (DK/H/PSUR/0017/001)
diltiazemam. Zalu apraksta pievienoti bridinajumi: par
diltiazema mijiedarbibu ar anestezijas lidzekliem; diltiazemam
ir zarnu peristaltiku nomacosa darbiba; ta lietoSana var tikt
saistita ar garastavokla izmainam; to nedrikst lietot sievietes
reproduktiva vecuma, ja netiek pielietota adekvata
kontracepcijas metode. Papildinata informacija par mijiedarbibu
ar citam zalém, zalu pardoze$anu un tas arstéSanu. Pievienotas
blakusparadibas: bezmiegs, ekstrapiramidali traucgjumi,
parest€zija, dispepsija, sapes kungi, vemsana, caureja, sausa
mute, hepatits, ginekomastija; korigéts vairaku blakusparadibu
sastopamibas biezums. Veikti redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas
zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Produkta
informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD standartformai.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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54

99-0515

Diltiazem Lannacher
90 mg prolonged-
release tablets,
Prolonged-release
tablets, 90 mg

Diltiazemi
hydrochloridum

90 mg PVH/AI
blisteris N20; N50

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

99-
0515/1B/005/G

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (DK/H/PSUR/0017/001)
diltiazemam. Zalu apraksta pievienoti bridinajumi: par
diltiazema mijiedarbibu ar anestezijas lidzekliem; diltiazemam
ir zarnu peristaltiku nomacosa darbiba; ta lietoSana var tikt
saistita ar garastavokla izmainam; to nedrikst lietot sievietes
reproduktiva vecuma, ja netiek pielietota adekvata
kontracepcijas metode. Papildinata informacija par mijiedarbibu
ar citam zalém, zalu pardoze$anu un tas arstéSanu. Pievienotas
blakusparadibas: bezmiegs, ekstrapiramidali traucgjumi,
parest€zija, dispepsija, sapes kungi, vemsana, caureja, sausa
mute, hepatits, ginekomastija; korigéts vairaku blakusparadibu
sastopamibas biezums. Veikti redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas
zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Produkta
informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD standartformai.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

55

07-0171

Lopamol 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Atorvastatinum

10 mg Al/AI
blisteris N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200; N500

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

1S/H/0101/001/

0. Bezmaksas kliidu labojums. Sakara ar atsauces valsts kliidas
labojumu gala originalteksta, zalu apraksta 4.5. apsk$punkta 1.
tabula labots atorvastatina lietoSanas ilgums.
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56 07-0172 |Lopamol 20 mg film- |Atorvastatinum 20 mg Al/Al Gedeon Richter [1S/H/0101/002/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Sakara ar atsauces valsts kliidas
coated tablets, Film- blisteris N4; N7;  |Plc., Ungarija labojumu gala originalteksta, zalu apraksta 4.5. apskS$punkta 1.
coated tablets, 20 mg N10; N14; N20; tabula labots atorvastatina lieto§anas ilgums.
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200; N500
57 07-0173 |Lopamol 40 mg film- |Atorvastatinum 40 mg Al/Al Gedeon Richter [1S/H/0101/003/ [0. Bezmaksas klidu labojums. Sakara ar atsauces valsts kliidas
coated tablets, Film- blisteris N4; N7;  [Plc., Ungarija labojumu gala originalteksta, zalu apraksta 4.5. apsk$punkta 1.
coated tablets, 40 mg N10; N14; N20; tabula labots atorvastatina lictoSanas ilgums.
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200; N500
58 96-0251 |Prednisolon-Richter 5 [Prednisolonum 5 mg Blisteris Gedeon Richter [96- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 5 N100 Plc., Ungarija 0251/1A/003  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu prednizolons.
59 00-0898 |Verospiron 100 mg |Spironolactonum 100 mg Blisteris  |Gedeon Richter [00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
hard capsules, Hard N30 Plc., Ungarija 0898/1A/003  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, 100 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu spironolaktonu.
60 96-0141 |Verospiron 25 mg Spironolactonum 25 mg Blisteris Gedeon Richter [96- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 25 N20; N60 Plc., Ungarija 0141/1A/003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu spironolaktonu.
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61 00-0897 |Verospiron 50 mg Spironolactonum 50 mg Blisteris Gedeon Richter [00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
hard capsules, Hard N30 Plc., Ungarija 0897/1A/003  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, 50 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu spironolaktonu.

62 05-0197 |Fluarix suspension for|Vaccinum influenzae 10,5 ml Stikla GlaxoSmithKline |[DE/H/0124/001|11 B.1.a.5.a Izmainas, kas attiecas uz cilvékiem paredz&to
injection in a pre- inactivatum ex virorum |pilnslirce ar 2 Biologicals S.A., |/11/105 sezonas, pirmspandémijas vai pandémijas pretgripas vakcinas
filled syringe, fragmentis praeparatum |atseviskam adatam |Belgija aktivo vielu (vakcinas celma(-u) aizstaSana). Tiek aizstati
Suspension for N1; 0,5 ml Stikla aktivas vielas celmi. Bija: A/California/7/2009 (HIN1)pdm09
injection in a pre- pilnslirce ar 1 tipa celms (izmantots NIB-74xp), atvasinats no
filled syringe, 0,5 ml atseviSku adatu N1; A/Christchurch/16/2010, A/Texas/50/2012 (H3N2) atvasinats

N10; N20; 0,5 ml celms (izmantots NYMC X-223A), B/Massachusetts/02/2012
Stikla pilnslirce ar atvasinats celms (izmantots NYMC BX-51B); bis:
piestiprinatu adatu A/California/7/2009 (HIN1)pdm09 Iidzigs celms

N1; N10; N20; 0,5 (AJChristchurch/16/2010, NIB-74xp), A/

ml Stikla pilnslirce Switzerland/9715293/2013 (H3N2) lidzigs celms

bez adatas N1; (A/Switzerland/9715293/2013, NIB-88), B/ Phuket/3073/2013.
N10; N20

63 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum diphtheriae, 0,5 ml/deva Stikla |GlaxoSmithKline [FR/H/0251/002 [TA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
suspension for tetani, pertussis sine pilnslirce N1; N20; [Biologicals S.A., |/I1A/092 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
injection in pre-filled |cellulis ex elementis N10; 0,5 ml/deva |Belgija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

syringe, Suspension
for injection in pre-
filled syringe

praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum adsorbatum

Stikla pilnslirce ar
1 adatu N1; N10;
N20; 0,5 ml/deva
Stikla pilnslirce ar
2 adatam N1; N10;
N20

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta sekundaras un primaras iepakoSanas vieta.
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64 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib  |Diphtheria toxoid (D), 10,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [00-1011/IB/034|1B B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
powder and Tetanus toxoid (T), pilnslirce + flakons [Biologicals S.A., razosanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
suspension for Pertussis toxoid (PT), [N1; N10; N20; Belgija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Procediira
suspension for Filamentous N50; N100 DE/H/xxxx/WS/126 ieklauta izmaina.
injection, Powder and [haemagglutinin (FHA),
suspension for Pertacin, Conjugate of
suspension for Haemophilus
injection influenzae, Inactivated

polio virus type 1
(Mahoney), Inactivated
polio virus type 2 (MEF
1), Inactivated polio
virus type 3 (Saukett)

65 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib  |Diphtheria toxoid (D), [0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [00-1011/1B/035|1B B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
powder and Tetanus toxoid (T), pilnslirce + flakons |Biologicals S.A., testa procediira. Procedira DE/H/xxxx/WS/127 ieklauta
suspension for Pertussis toxoid (PT), |NZ1; N10; N20; Belgija izmaina.
suspension for Filamentous N50; N100

injection, Powder and
suspension for
suspension for
injection

haemagglutinin (FHA),
Pertacin, Conjugate of
Haemophilus
influenzae, Inactivated
polio virus type 1
(Mahoney), Inactivated
polio virus type 2 (MEF
1), Inactivated polio
virus type 3 (Saukett)
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66 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib  |Diphtheria toxoid (D), 10,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [00-1011/1B/036|1B B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
powder and Tetanus toxoid (T), pilnslirce + flakons [Biologicals S.A., testa procediira. Procedira DE/H/xxxx/WS/128 ieklauta
suspension for Pertussis toxoid (PT), |NZ1; N10; N20; Belgija izmaina.
suspension for Filamentous N50; N100
injection, Powder and [haemagglutinin (FHA),
suspension for Pertacin, Conjugate of
suspension for Haemophilus
injection influenzae, Inactivated

polio virus type 1
(Mahoney), Inactivated
polio virus type 2 (MEF
1), Inactivated polio
virus type 3 (Saukett)

67 99-0657 |Priorix powder and |Live attenuated rubella |1 deva Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0137/001|IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
solvent for solution  |virus, Live attenuated |flakons un Biologicals S.A., |/IA/095 izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
for injection in pre-  [measles virus (Schwarz |pilnslirce ar 2 Belgija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
filled syringe, Powder |strain), Live attenuated |adatam N1; N100; nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja

and solvent for
solution for injections
in pre-filled syringe

mumps virus

N10; N25; 1 deva
Stikla flakons un
pilnslirce N1; N10;
N20; N25; N40;
N100; 1 deva
Stikla flakons un
pilnslirce ar 1
adatu N20; N40

dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas paligvielas razotaja nosaukums.
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68 10-0153 |Ulprix 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg ABPE Glenmark DK/H/1584/00 [IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictoSanas
resistant tablets, traucins N14; N28; [Pharmaceuticals |[1/1B/015 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
Gastro-resistant N100; 20 mg s.r.0., Cehija procediras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
tablets, 20 mg OPAJ/AI/PVHIAI joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
blisteris N7; N14; RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota drosuma
N15; N20; N28; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 29. panta EK
N30; N50; N56; parvertésanas procediiras (30.03.2010) lemumu C(2010)2261
N60; N98; N100 aktivajai vielai pantoprazolam. Ieklauts bridinajums par
lietosanu vienlaikus ar nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem,
veikti plasi redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi pienemtajam
standartformam.
69 02-0056 |Cisordinol 10 mg film{Zuclopenthixolum 10 mg Traucins H. Lundbeck A/S,[{02-0056/1B/007|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..

coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

N50; N100

Danija

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija svitrota informacija par
25 mg tabletém sakara ar §T stipruma atsaukSanu no Latvijas
Zalu registra. Veikti redakcionali labojumi, precizgjot norades
par nevélamajam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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70 02-0416 |Simvacor 20 mg film- [Simvastatinum 20 mg Polietilena [Hexal AG, Vacija|02- IA B.I1.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi
coated tablets, Film- traucins N10; N28; 0416/1A/010 |atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
coated tablets, 20 mg N30; N40; N50; parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
N100; N250; 20 atbildigais razotajs Salutas Pharma GmbH, Dieselstrasse 5,
mg PVH/AI 70839, Gerlingen, Vacija.
blisteris N30; N10;
N28; N40; N50;
N50 (50x1); N100
71 98-0568 |Helmintox 125 mg Pyrantelum 125 mg PVH/AIl  |Laboratoire 98- IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
film-coated tablets, blisteris N6 Innotech 0568/1B/001/G |gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
Film-coated tablets, International, IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
125 mg Francija gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.

Grupa ieklautas izmainas.; IB B.Il.a.1.b Izmainas, kas attiecas
uz Skelgjlinijam/dalijuma linijam, kuras paredzgetas zalu
daliSanai vienadas devas. Pievienota dalijuma linija, kas
paredzeta zalu daliSanai vienadas devas.

48



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

8

72

98-0568

Helmintox 125 mg

film-coated tablets,
Film-coated tablets,
125 mg

Pyrantelum

125 mg PVH/AI
blisteris N6

Laboratoire
Innotech
International,
Francija

98-
0568/11/001/G

II B.II.a.3.b2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai kvantitativas
izmainas, kas var biitiski ietekmét zalu drosumu, kvalitati vai
iedarbigumu. Izmainas gatava produkta paligvielu sastava. ; [A
B.I.b.3.a_ Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas
attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru
aktivas vielas atbrivosanu vai Skidumiem iekskigai lietoSanai.
Grupa ieklautas izmainas. ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. ; IA B.Il.b.4.a Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp serijas apjoma diapazonu)
palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato serijas apjomu. Gatava produkta sérijas apjoma
palielinasanas.

73

98-0569

Helmintox 250 mg

film-coated tablets,
Film-coated tablets,
250 mg

Pyrantelum

250 mg PVH/AI
blisteris N3

Laboratoire
Innotech
International,
Francija

98-
0569/11/001/G

IA B.IL.b.3.a_ Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
izmainas attieciba uz cietajam zalu formam ickskigai lictoSanai
ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai $kidumiem iekskigai
lieto$anai. Grupa icklautas izmainas. ; II B.II.a.3.b2 Izmainas
gatava produkta sastava (paligvielas): vienas vai vairaku
paligvielu kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas var butiski
ietekmé@t zalu drosumu, kvalitati vai iedarbigumu. Izmainas
gatava produkta paligvielu sastava. ; IA B.IL.b.5.b Izmainas
testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienoSana. Grupa icklautas izmainas. ; A
B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) palielinaSanas Iidz 10 reiz€m salidzingjuma
ar pasreiz apstiprinato sé€rijas apjomu. Gatava produkta serijas
apjoma palielinaSanas.
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74 98-0569 |Helmintox 250 mg Pyrantelum 250 mg PVH/AI  |Laboratoire 98- IB B.IL.a.1.b Izmainas, kas attiecas uz §k€l&jlinijam/dalijuma
film-coated tablets, blisteris N3 Innotech 0569/1B/001/G |linijam, kuras paredzétas zalu daliSanai vienadas devas.
Film-coated tablets, International, Pievienota dalijuma linija, kas paredz&ta zalu dali$anai vienadas
250 mg Francija devas.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra

pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.Il.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

75 96-0122 |Fucicort 20 mg/1 Acidum fusidicum, 15 g Tabina N1 LEO Pharma 96- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
mg/g cream, Cream, |Betamethasoni valeras A/S, Danija 0122/1A/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
20 mg/1 mg/g (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

76 97-0325 |Fucidin 20 mg/g Acidum fusidicum 300 mg/15 ¢ LEO Pharma 97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
cream, Cream, 20 Tubina N1 A/S, Danija 0325/1A/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
mg/g (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

77 94-0039 |Fucidin 20 mg/g Natrii fusidas 300 mg/15 g LEO Pharma 94- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
ointment, Ointment, Tibina N1 A/S, Danija 0039/1A/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
20 mg/g (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

78 97-0326 |Fucidin H 20 mg/10 |Acidum fusidicum, 15 g Tubina N1 LEO Pharma 97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/g cream, Cream, |Hydrocortisoni acetas A/S, Danija 0326/1A/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

20 mg/10 mg/g

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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79 10-0629 |AXETINE 250 mg |Cefuroximum 250 mg Medochemie 10-0629/1B/005|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
film-coated tablets, PVH/PVDH/AI Ltd., Kipra registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Film-coated tablets, blisteris N10 mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
250 mg (1x10); N20 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

(2x10); N30 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma
(3x10); N50 informacija saskana ar atsauces zaleém Zinnat. Informacija
(5x10); 250 mg saskanota zalu apraksta apak$punktos 4.1. - 5.2., veikti plasi
Al/Al blisteris N10 redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
(1x10); N20 saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam standartformam.
(2x10); N30

(3x10); N50 (5x10)

80 10-0630 |AXETINE 500 mg |Cefuroximum 500 mg Al/Al Medochemie 10-0630/1B/005|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
film-coated tablets, blisteris N10 Ltd., Kipra registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Film-coated tablets, (1x10); N20 mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
500 mg (2x10); N30 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

(3x10); N50 kuram RAIT neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro§uma
(5x10); 500 mg informacija saskana ar atsauces zalem Zinnat. Informacija
PVH/PVDH/AI saskanota zalu apraksta apak$punktos 4.1. - 5.2., veikti plasi
blisteris N10 redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
(1x10); N20 saskanoti, koriggti atbilstosi pienemtajam standartformam.
(2x10); N30

(3x10); N50 (5x10)

81 98-0828 |Vigantol Oel 0,5 Cholecalciferolum 5 mg/10 ml Stikla [Merck KGaA, 98- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg/ml oral drops, pudelite (briina) N1|Vacija 0828/1A/008 |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
solution, Oral izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
solution, 0,5 mg/ml uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

svitro$ana (ja miné€ta dokumentacija). Tiek svitrota aktivas
vielas holekalciferols razoSanas vieta.

82 00-1192 |Sandimmun Neoral |Ciclosporinum 100 mg Blisteris  |Novartis Finland |DE/H/4019/004|1B C.I1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
100 mg soft capsules, N50 Oy, Somija /1B/010 Zalu apraksta 4.2. apak$punkta sadala par pareju no Sandimmun

Soft capsules, 100 mg

uz Sandimmun Neoral tiek preciz&ts Sandimmun lietoSanas
veids. LietoSanas instrukcija bez izmainam.
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83 95-0140 |Sandimmun Neoral |Ciclosporinum 25 mg Blisteris Novartis Finland |DE/H/4019/002|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
25 mg soft capsules, N50 Oy, Somija /1B/010 Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta sadala par pareju no Sandimmun
Soft capsules, 25 mg uz Sandimmun Neoral tiek preciz&ts Sandimmun lietoSanas

veids. Lietosanas instrukcija bez izmainam.

84 00-1191 |Sandimmun Neoral |Ciclosporinum 50 mg Blisteris Novartis Finland |DE/H/4019/003|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
50 mg soft capsules, N50 Oy, Somija /1B/010 Zalu apraksta 4.2. apak$punkta sadala par pareju no Sandimmun
Soft capsules, 50 mg uz Sandimmun Neoral tiek precizéts Sandimmun lieto$anas

veids. LietoSanas instrukcija bez izmainam.

85 99-0642 |Caverject 10 Alprostadilum 10 mcg Flakons un |Pfizer Europe 99- IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek mainits
micrograms powder pilnslirce ar 2 MA EEIG, 0642/1A/003  |gatava produkta sekundarais iepakojums. Bija: zila plastmasas
for solution for adatam N1; 10 mcg|Lielbritanija kastite; bas: kartona kastite.
injection, Powder for Flakons N1
solution for injection,

10 micrograms

86 99-0643 |Caverject 20 Alprostadilum 20 mcg Flakons Pfizer Europe 99- IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek mainits
micrograms powder N1; 20 mcg MA EEIG, 0643/1A/003  |gatava produkta sekundarais iepakojums. Bija: zila plastmasas
for solution for Flakons un Lielbritanija kastite; biis: kartona kastite.
injection, Powder for pilnslirce ar 2
solution for injection, adatam N1

20 micrograms
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87 00-0502 |Xalatan 50 Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Pfizer Europe 00- IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms/ml eye ZBPE pudelite ar |MA EEIG, 0502/1A/008  |Lietosanas instrukcija 4. punkta blakusparadiba acs kairinajums
drops, solution, Eye skriivéjamu vacinu |Lielbritanija papildinata ar informaciju, ja acis parmérigi asaro, vai Jis
drops, solution, 50 un gredzenu N1; apsverat partraukt zalu lietoSanu, steidzami (nedélas laika)
pg/ml N3; N6; 125 konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Jiisu arstésanu

mcg/2,5 ml ZBPE var biit nepiecieSams parskatit, lai nodrosinatu, ka Jus sanemat
pudelite ar savai slimibai atbilstosu arsteSanu. Zalu apraksts bez izmainam.
skrivgjamu vacinu

un virsgjo vacinu

N1; N3; N6

88 09-0169 |Metoprolol Metoprololi succinas {190 mg Pharmaceutical |DK/H/1310/00 |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
Polpharma 190 mg PVDH/PE/PVH/AI |Works 4/DC/IB/016 |apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
prolonged-release blisteris N10; N14; |"Polpharma" procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
tablets, Prolonged- N20; N28; N30; S.A., Polija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
release tablets, 190 N50; N50 (50x1); pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
mg N56; N60; N98; ar pediatrisko p&tijumu Publisko noveértéjuma zinojumu aktivai

N100 vielai metoprolola sukcinatam. Pievienota informacija par zalu
lietosanu 6—18 gadus veciem bérniem un pusaudziem
hipertensijas arstésanai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

89 09-0166 |Metoprolol Metoprololi succinas  |23,75 mg Pharmaceutical |DK/H/1310/00 |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
Polpharma 23,75 mg PVDH/PE/PVH/AI |Works 1/1B/016 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
prolonged-release blisteris N10; N14; |"Polpharma" procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
tablets, Prolonged- N20; N28; N30; S.A., Polija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
release tablets, 23,75 N50; N50 (50x1); pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
mg N56; N60; N98; ar pediatrisko petfjumu Publisko novertgjuma zinojumu aktivai

N100 vielai metoprolola sukcinatam. Pievienota informacija par zalu

lietoSanu 6-18 gadus veciem b&rniem un pusaudziem
hipertensijas arst€sanai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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90 09-0167 |Metoprolol Metoprololi succinas (47,5 mg Pharmaceutical |DK/H/1310/00 |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu markéjuma, zalu
Polpharma 47,5 mg PVDH/PE/PVH/AI |Works 2/DC/IB/016 |apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
prolonged-release blisteris N10; N14; ["Polpharma" procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
tablets, Prolonged- N20; N28; N30; S.A., Polija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
release tablets, 47,5 N50; N50 (50x1); pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
mg N56; N60; N98; ar pediatrisko p&tijumu Publisko novertéjuma zinojumu aktivai

N100 vielai metoprolola sukcinatam. Pievienota informacija par zalu
lietosanu 618 gadus veciem b&rniem un pusaudziem
hipertensijas arstéSanai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

91 09-0168 |Metoprolol Metoprololi succinas {95 mg Pharmaceutical |DK/H/1310/00 |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
Polpharma 95 mg PVDH/PE/PVH/AI |Works 3/1B/016 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
prolonged-release blisteris N10; N14; |"Polpharma" procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
tablets, Prolonged- N20; N28; N30; S.A., Polija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
release tablets, 95 mg N50; N50 (50x1); pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana

N56; N60; N98; ar pediatrisko pétijumu Publisko novertgjuma zinojumu aktivai

N100 vielai metoprolola sukcinatam. Pievienota informacija par zalu
lietosanu 6—18 gadus veciem bérniem un pusaudziem
hipertensijas arstésanai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

92 00-0327 |Urosept coated Kalii citras, Natrii 1 UD PVH/AI Poznan Herbal  |00-0327/1B/010|IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..

tablets, Coated tablets

citras, Extractum
spissum compositum
ex:Betulae folium,
Petroselini radix,
Phaseoli pericarpium,
Chamomillae flores
extractum siccum, Vitis
idaeae folium extractum
siccum, Phaseoli
pericarpium pulvis

blisteris N60; N30

Company
"Herbapol" SA,
Polija

Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
kvalitates izverteésanas darba grupas (QRD) standartformu.
Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

54




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

93

01-0221

Enhancin 500 mg/125
mg coated tablets,
Film-coated tablets,
500/125 mg

Amoxicillinum,
Acidum clavulanicum

500 mg/125 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N21; N14

Ranbaxy (UK)
Ltd., Lielbritanija

01-0221/1B/004

IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém. Pievienota
informacija par mijiedarbibu ar mikofenolata mofetilu;
pievienota blakusparadiba aseptisks meningits (ar biezumu: nav
zinams). Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai
QRD standartformai. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas
zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu apraksta
6.5.apakSpunkta pievienots bridinajums: ne€diet mitruma
absorbentu, kas atrodas maisina. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

94

98-0566

Procto-Glyvenol 400
mg/40 mg
suppositories,
Suppositories, 400
mg/40 mg

Tribenosidum,
Lidocainum

400 mg/40 mg
Blisteris N10; N3;
N5; N6

Recordati Ireland
Limited, Trija

98-0566/11/005

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Pievienoti bridinajumi par zalu lietoSanu bérniem
un pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem, papildinata
informacija par lietoSanu griitniecibas un kriits baroSanas
perioda. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noformeti
atbilstosi pedg&jai Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai,
veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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95 98-0567 |Procto-Glyvenol 50 |Tribenosidum, 20 g Aluminija Recordati Ireland |198-0567/11/002 |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg/20 mg/g rectal Lidocainum tabina N1; 30 g Limited, Irija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
cream, Rectal cream, [hydrochloridum Aluminija tibina neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
50 mg/20 mg/g N1; 10 g Aluminija Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
tabina N1; 50 g pamatdatiem. Pievienoti bridinajumi par zalu lietoSanu bérniem
Aluminija tiibina un pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem, papildinata
N1; 15 g Aluminija informacija par lieto$anu griitniecibas un kriits baroSanas
tubina N1 perioda. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noformeti
atbilstosi pedg&jai Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai,
veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
96 00-0936 |Konakion MM Phytomenadionum 2 mg/0,2 ml Stikla |Roche Latvija 00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
paediatric 2 mg/0.2 ampula N5; N1; SIA, Latvija 0936/1A/010  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
ml oral solution or N10 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution for injection, razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Oral solution or Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Fitomenadionu.
solution for injection,
2 mg/0.2 mi
97 99-1058 |Tobradex 3 +1 Tobramycinum, 5 ml Plastikata s.a. Alcon- 99- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml eye drops, Dexamethasonum pudelite N1 Couvreur n.v., 1058/IA/008 |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
suspension, Eye Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
drops, suspension, 3 + razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
1 mg/ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu deksametazons.
98 00-0284 |ACC 100 mg powder |Acetylcysteinum 100 mg Sandoz d.d., 00- II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
for oral solution, Papira/Al/PE Slovénija 0284/11/008/G |neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem ; IB B.I1.d.1.g
Powder for oral pacina N20 Specifikacijas parametra pievieno$ana vai aizstaSana(iznemot

solution, 100 mg

attieciba uz biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu)
droSuma vai kvalitates apsveéruma dél
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99 00-0285 |ACC 200 mg powder |Acetylcysteinum 200 mg Sandoz d.d., 00- II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
for oral solution, Papira/Al/PE Slovénija 0285/11/007/G  |neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem ; IB B.I1.d.1.g
Powder for oral pacina N20 Specifikacijas parametra pievienoSana vai aizstaSana(iznemot
solution, 200 mg attieciba uz biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu)
droSuma vai kvalitates apsvéruma dg]
100 00-1091 |ACC Hot 200 mg Acetylcysteinum 200 mg Sandoz d.d., 00- I1 B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
powder for oral Papira/Al/PE Slovénija 1091/11/007/G |neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IB B.I1.d.1.g
solution, Powder for pacina N20 Specifikacijas parametra pievienosana vai aizstasana(izgemot
oral solution, 200 mg attieciba uz biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu)
droSuma vai kvalitates apsvéruma dg]
101 07-0038 |Ambroxol Sandoz 15 |Ambroxoli 300 mg/100 ml Sandoz d.d., 07-0038/1B/004|1B C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lieto$anas
mg/5 ml syrup, Syrup, |hydrochloridum Stikla pudele N1; [Slovénija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas

15 mg/5 ml

750 mg/250 ml
Stikla pudele N1

procediras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai pemtu veéra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata dro§uma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiru EMEA/H/A-31/1397 aktivajai vielai
ambroksols. Ieklauts bridinajums par alergijas un smagu adas
reakciju risku, attiecigi papildinatas blakusparadibas. Péc ZVA
pieprasijuma atjaunota un harmoniz&ta droSuma informacija ar
citas zalu formas produkta informaciju. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

57



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

102 03-0441 |Ambroxol Sandoz 30 |Ambroxoli 30 mg PP/AI Sandoz d.d., 03-0441/1B/002]IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&éjuma vai lietoSanas
mg tablets, Tablets, |hydrochloridum blisteris N20; N50 [Slovénija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
30 mg procediras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas

joma, bet izmainas veic, lai pemtu veéra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata dro$uma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiru EMEA/H/A-31/1397 aktivajai vielai
ambroksols. Ieklauts bridinajums par alergijas un smagu adas
reakciju risku, attiecigi papildinatas blakusparadibas. Péc ZVA
pieprasijuma atjaunota un harmoniz&ta droSuma informacija ar
citas zalu formas produkta informaciju. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

103 01-0233 |Diclac 100 mg Diclofenacum natricum {100 mg Blisteris  |Sandoz d.d., 01- IA B.I1.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
modified release N20; N50; N100  |Slovénija 0233/1A/006/G |paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; TA
tablets, Modified- B.IL.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
release tablets, 100 svitro§ana (piem€ram, novecojusa parametra svitro§ana). Grupa
mg icklauta izmaina.

104 10-0374 [Meropenem Sandoz |Meropenemum 1000 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/002|1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
1000 mg powder for flakons N1; N10  [Slovénija /1B/018 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

solution for injection
or infusion, Powder
for solution for
injection or infusion,
1000 mg

mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Meronem.
Ieklauts bridinajums par Enterobacteriaceae, Pseudomonas
aeruginosa un Acinetobacter sugu rezistenci. 4.8. apakSpunkta
mainiti blakusparadibu biezumi no nav zinams uz retak. 5.1.
apakspunkta papildinatas Eiropas Pretimikrobo I1dzek]u jutibas
parbaudes komitejas noteiktas klmiskas robezvertibas. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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105 10-0375 [Meropenem Sandoz |Meropenemum 500 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/001|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
500 mg powder for flakons N1; N10  [Slovénija /1B/018 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
solution for injection mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
or infusion, Powder produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
for solution for kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
injection or infusion, dro$uma informacija saskana ar atsauces zalém Meronem.

500 mg Ieklauts bridinajums par Enterobacteriaceae, Pseudomonas
aeruginosa un Acinetobacter sugu rezistenci. 4.8. apakSpunkta
mainiti blakusparadibu biezumi no nav zinams uz retak. 5.1.
apakSpunkta papildinatas Eiropas Pretimikrobo lidzeklu jutibas
parbaudes komitejas noteiktas klniskas robezvertibas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

106 98-0710 |Persen film-coated Valerianae extractum |1 UD Sandoz d.d., 98- IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
tablets, Film-coated |hydroalcoholicum PVH/TE/PVdH/AI |Slovénija 0710/1A/005  |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
tablets siccum, Menthae blisteris N40 atjaunotajai monografijai

piperitae extractum
siccum, Melissae folii
extractum fluidum

107 98-0711 |Persen forte hard Menthae piperitae 1UD Sandoz d.d., 98- IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
capsules, Capsules,  |extractum siccum, PVH/TE/PVdH/AI |Slovénija 0711/1A/005  |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai

hard

Melissae folii extractum
fluidum, Valerianae
extractum
hydroalcoholicum
siccum

blisteris N20

atjaunotajai monografijai
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108 03-0245 |Dultavax suspension |Vaccinum diphtheriae, 0,5 ml PilnSlirce  [Sanofi Pasteur ~ ]03-0245/1B/022|1B B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
for injection in pre-  [tetani et poliomyelitidis [N1 S.A., Francija razoS$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
filled syringe, inactivatum, antigeni-o- izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira
Suspension for (-is) minutum,
injection in pre-filled |adsorbatum
syringe, 0,5 ml

109 98-0242 |Imovax Polio Vaccinum 0,5 ml/deva Stikla [Sanofi Pasteur  [98-0242/IB/015|IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
Suspension for poliomyelitidis pilnslirce ar 2 S.A., Francija razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
injection in a pre- inactivatum atseviskam adatam izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira
filled syringe, N1; 0,5 ml/deva
Suspension for Stikla pilnslirce ar
injection in prefilled pievienotu adatu
syringe, 0,5 ml/dose N1

110 02-0311 |Pentaxim powder and |Vaccinum diphtheriae, 10,5 ml/deva Sanofi Pasteur  [02-0311/IB/042|1B B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
suspension for tetani, pertussis sine Flakons un S.A., Francija razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai

suspension for
injection in pre-filled
syringe, Powder and
suspension for
suspension for
injection in pre-filled
syringe

cellulis ex elementis
praeparatum,
poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpis b
coniugatum adsorbatum

pilnslirce N1; N10;
N20; 0,5 ml/deva
Stikla flakons un
pilnslirce bez
pievienotas adatas
N1; N20; 0,5
ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira
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111 02-0343 |Tetraxim suspension |Vaccinum diphtheriae, 10,5 ml Stikla Sanofi Pasteur  [02-0343/IB/033|1B B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
for injection in pre-  [tetani, pertussis sine pilnslirce ar 2 S.A., Francija razoS$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
filled syringe, cellulis ex elementis adatam N1; N10; izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira
Suspension for praeparatum et 0,5 ml Stikla
injection in a pre- poliomyelitidis pilnslirce ar
filled syringe, inactivatum adsorbatum |pievienotu adatu
N1; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez
adatas N1; N20;
0,5 ml Stikla
pilnslirce N1; N10;
N20
112 97-0196 |Rinoggls gel, Gel Hippopheae oleum, 15 g Aluminija SIA "Silvanols”, [97- IB B.Il.e.1.b1 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
Eucalypti aetheroleum, |tiba N1;20 g Latvija 0196/1B/004/G |iepakojuma veidu: cietas, puscietas un nesterilas $kidras zalu
Abietis sibiricae oleum, [ABPE traucin$ N1 formas ; IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
Menthae piperitae gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
aetheroleum, procesa izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
Calendulae tinctura
113 01-0081 |Realdiron 3 000 000 [Interferonum alfa-2b  |3000000 IU Stikla [Sicor Biotech 01- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
IU powder for humanum flakons N5 UAB, Lietuva 0081/1A/003  |Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances

solution for injection,
Powder for solution
for injection, 3 000
000 1U

recombinantum

riska vértéSanas komitejas ieteikumiem
(EMEA/PRAC/273912/2015) interferonu alfa-2b saturo$am
zalém. Pievienota blakusparadiba: plausu hipertensija (ar
sastopamibas biezumu: nav zinams). LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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114 01-0082 |Realdiron 6 000 000 [Interferonum alfa-2b  |6000000 IU Stikla [Sicor Biotech 01- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
IU powder for humanum flakons N5 UAB, Lietuva 0082/1A/003  |Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
solution for injection, [recombinantum riska vertésanas komitejas ieteikumiem
Powder for solution (EMEA/PRAC/273912/2015) interferonu alfa-2b saturo$am
for injection, 6 000 zalém. Pievienota blakusparadiba: plauSu hipertensija (ar
000 IU sastopamibas biezumu: nav zinams). LietoSanas instrukcija

saskanota ar zalu aprakstu.

115 01-0040 |Realdiron 9 000 000 [Interferonum alfa-2b  [9000000 IU Stikla [Sicor Biotech 01- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
IU powder for humanum flakons N5 UAB, Lietuva 0040/1A/003  |Papildinata drofuma informacija saskana ar Farmakovigilances
solution for injection, [recombinantum riska vertesanas komitejas ieteikumiem
Powder for solution (EMEA/PRAC/273912/2015) interferonu alfa-2b saturo$am
for injection, 9 000 zalem. Pievienota blakusparadiba: plausu hipertensija (ar
000 IU sastopamibas biezumu: nav zinams). LietoSanas instrukcija

saskanota ar zalu aprakstu.

116 04-0249 |lbudolor 200 mg Ibuprofenum 200 mg PVH/Al  |Stada 04-0249/1B/015|1IB C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..

coated tablets, Coated
tablets, 200 mg

blisteris N10; N20

Arzneimittel AG,
Vacija

Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
riska vert€sanas komitejas ieteikumiem par lielu devu
ibuproféna saistibu ar nedaudz paaugstinatu arterialas
trombozes risku. Pievienots bridinajums izvairities no lielu devu
lietosanas pacientiem ar nekontrol&tu hipertensiju, sastréguma
sirds mazspgju, sirds i§€misko slimibu, cerebrovaskularam
slimibam. Pievienota mijiedarbiba ar acetilsalicilskabi.
Papildinata informacija 5.1. apak$punkta par ibuproféna
farmakodinamisko iedarbibu. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.
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117 99-0518 |Controloc 40 mg Pantoprazolum 40 mg Al/A blisteris ar | Takeda GmbH, |DE/H/0268/002IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
gastro-resistant kartona stiprinajumu | y73iia /1A211/G pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota

tablets, Gastro-
resistant tablets, 40
mg

N7; N10; N14; N15;
N28; N30; N49; N56;
N60; N84; N90; N98;
N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140 (10x14);
N150 (10x15); N700
(5x140); 40 mg ABPE
pudele N14; N28; N7;
N10; N15; N24; N30;
N48; N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140;
N140 (10x14); N150
(10x15); N700 (5x140);
40 mg Al/Al blisteris
N14; N28; N7; N10;
N15; N30; N49; N56;
N60; N84; N90; N98;
N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140 (10x14);
N150 (10x15); N700
(5x140)

sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par import&Sanu
un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienoSana bez s€rijas parbaudes/test€Sanas. Tiek pievienots
par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs. Takeda Italia SpA, Via
Crosa 86, Cerano (NO), 28065, Italija.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.
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118 00-0095 |Jox 85 mg/1 mg/ml  |Povidonum iodinatum, |30 ml Plastmasas |TEVA Czech 00- IA B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
oromucosal spray, Allantoinum pudele N1 Industries s.r.o., |0095/IB/010/G |paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB
Oromucosal spray, 85 Cehija B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp
mg/1 mg/ml aizstaSana vai pievienoSana) ; IA B.Il.c.1.c Nebitiska
paligvielas specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram,
novecoju$a parametra svitrosana) ; IA B.Il.c.1.z [zmainas
paligvielas specifikacijas parametros un/vai ierobezojumos.
Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. ; [A B.II1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai ; [A B.I.b.1.d Nebutiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.c.1.c
Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.c.1.b
Jauna specifikacijas parametra pievienosana paligvielas
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
119 15-0096 [Brinzolamide Teva |Brinzolamidum 50 mg/5 ml ZBPE |Teva Pharma NL/H/2617/001|1A Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
10 mg/ml eye drops, pudelite N1; N3 B.V., Niderlande |/P/002 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek pievienota papildu
suspension, Eye informacija par tilpumu 10 mL pudelite lietoSanas instrukcija
drops, suspension, 10 6.Iepakojuma saturs un cita informacija punkta.
mg/ml
120 15-0096 |[Brinzolamide Teva |Brinzolamidum 50 mg/5 ml ZBPE ([Teva Pharma NL/H/2617/001|1A Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav
10 mg/ml eye drops, pudelite N1; N3 B.V., Niderlande |/P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek veikti redakcionali

suspension, Eye
drops, suspension, 10
mg/ml

labojumi lietoSanas instrukcija un mark&uma teksta, kas attiecas
uz gatava produkta kvalitativo sastavu. Bija: attirits Gidens; bis:
idens injekcijam.
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121 09-0247 |Cisplatin Teva 0,5 Cisplatinum 10 mg/20 ml Stikla | Teva Pharma NL/H/1251/001|IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/ml concentrate for (tumsa) flakons B.V., Niderlande |/IA/012/G Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
solution for infusion, N1; 25 mg/50 ml kvalitates izvertésanas darba grupas (QRD) standartformu.
Concentrate for Stikla (tumsa) Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija
solution for infusion, flakons N1; 50 saskanota ar zalu aprakstu.
0,5 mg/ml mg/100 ml Stikla

(tumsa) flakons N1

122 03-0090 |Katadolon 100 mg Flupirtini maleas 100 mg PVH/Al  |Teva Pharma 03-0090/1B/010|1B B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
hard capsules, blisteris N10; N30; |B.V., Niderlande ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika.
Capsules, hard, 100 N50 Citas izmainas
mg

123 14-0222 | Xylometazoline/Dexp | Xylometazolini 10 ml Stikla pudele | Teva Pharma DE/H/3870/001|IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markgjuma, kas nav
anthenol Teva 0.5 hydrochloridum, (dzintarkrasas) N1 [B.V., Niderlande |/P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Lieto$anas instrukcija tiek
mg/50 mg/ml nasal  |Dexpanthenolum saskanota ar zalu aprakstu sadala par lietosanu griitniecibas
spray, solution, Nasal laika.
spray, solution, 0.5
mg/50 mg/ml

124 14-0222 |Xylometazoline/Dexp | Xylometazolini 10 ml Stikla pudele | Teva Pharma DE/H/3870/001|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas
anthenol Teva 0.5 hydrochloridum, (dzintarkrasas) N1 |B.V., Niderlande |/IB/003/G izmainas. Tiek veikta zalu nosaukuma maina Ungarija. Bija:

mg/50 mg/ml nasal
spray, solution, Nasal
spray, solution, 0.5
mg/50 mg/ml

Dexpanthenolum

Xilometazolin-hidroklorid/Dexpantenol-Teva 0,5 mg/ml+50
mg/ml oldatos orrspray; biis: Teva-Nazal 0,5 mg/ml+50mg/ml
oldatos orrspray.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas. Tiek veikta zalu nosaukuma maina Slovakija. Bija:
NASAL DUO ACTIVE 0,5/50 mg/ml; bus:
Xylometazoline/dexpantenol Teva 0,5 mg/ml + 50 mg/ml.
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125 14-0222 |Xylometazoline/Dexp | Xylometazolini 10 ml Stikla pudele | Teva Pharma DE/H/3870/001 |11 B.IL.b.4.d Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
anthenol Teva 0.5 hydrochloridum, (dzintarkrasas) N1 [B.V., Niderlande |/11/002 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz paréjam zalu
mg/50 mg/ml nasal  |Dexpanthenolum formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa
spray, solution, Nasal
spray, solution, 0.5
mg/50 mg/ml

126 14-0222 | Xylometazoline/Dexp | Xylometazolini 10 ml Stikla pudele | Teva Pharma DE/H/3870/001] 11 B.II.e.1.b2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
anthenol Teva 0.5 hydrochloridum, (dzintarkrasas) N1 |B.V., Niderlande |/11/001/G iepakojuma veidu: sterilas zalu formas un
mg/50 mg/ml nasal  |Dexpanthenolum biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales
spray, solution, Nasal
spray, solution, 0.5
mg/50 mg/ml

127 14-0223 |Xylometazoline/Dexp | Xylometazolini 10 ml Stikla pudele | Teva Pharma DE/H/3870/002|1A Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
anthenol Teva 1 hydrochloridum, (dzintarkrasas) N1 |B.V., Niderlande |/P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . LietoSanas instrukcija tiek
mg/50 mg/ml nasal  |Dexpanthenolum saskanota ar zalu aprakstu sadala par lietoSanu griitniecibas
spray, solution, Nasal laika.
spray, solution, 1
mg/50 mg/ml

128 14-0223 |Xylometazoline/Dexp | Xylometazolini 10 ml Stikla pudele | Teva Pharma DE/H/3870/002|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek veikta zalu
anthenol Teva 1 hydrochloridum, (dzintarkrasas) N1 |B.V., Niderlande |/IB/003/G nosaukuma maina Slovakija. Bija: NASAL DUO ACTIVE

mg/50 mg/ml nasal
spray, solution, Nasal
spray, solution, 1
mg/50 mg/ml

Dexpanthenolum

0,5/50 mg/ml; biis: Xylometazoline/dexpantenol Teva 0,5
mg/ml + 50 mg/ml.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veikta zalu nosaukuma
maina Ungarija. Bija: Xilometazolin-hidroklorid/Dexpantenol-
Teva 0,5 mg/ml+50 mg/ml oldatos orrspray; biis: Teva-Nazal
0,5 mg/ml+50mg/ml oldatos orrspray.
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129 14-0223 |Xylometazoline/Dexp | Xylometazolini 10 ml Stikla pudele | Teva Pharma DE/H/3870/002|11 B.IL.b.4.d Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
anthenol Teva 1 hydrochloridum, (dzintarkrasas) N1 [B.V., Niderlande |/11/002 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz paréjam zalu
mg/50 mg/ml nasal  |Dexpanthenolum formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa

spray, solution, Nasal
spray, solution, 1

mg/50 mg/ml

130 14-0223 |Xylometazoline/Dexp | Xylometazolini 10 ml Stikla pudele | Teva Pharma DE/H/3870/002|11 B.IL.e.1.b2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
anthenol Teva 1 hydrochloridum, (dzintarkrasas) N1 [B.V., Niderlande |/I1/001/G iepakojuma veidu: sterilas zalu formas un
mg/50 mg/ml nasal  |Dexpanthenolum biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales

spray, solution, Nasal
spray, solution, 1

mg/50 mg/ml

131 04-0345 |Cirrus 5 mg/120 mg |Cetirizini 5mg/120 mg UCB Pharma Oy |04-0345/11/006 |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged release dihydrochloridum, PVH/AI blisteris  |Finland, Somija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- Pseudoephedrini N14; N28 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 5 hydrochloridum Papildinata un atjaunota dro$uma informacija saskana ar
mg/120 mg uzn€muma droSuma pamatdatiem, klinisko un neklinisko

parskata zinojumiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.6 atjaunota
informacija par gritniecibu un fertilitati, apakspunkts 4.7
papildinats ar informaciju ka pacienti, kuri plano vadit
transportlidzeklus, nedrikst parsniegt ieteicamo devu;
apaksSpunkts 5.3 papildinats ar prekliniskiem peétijumu
rezultatiem zurkam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

132 12-0125 [Metformin Vitabalans |Metformini 1000 mg ABPE Vitabalans Oy, |EE/H/0170/002 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
1000 mg film-coated |hydrochloridum traucind N30; N60; |Somija /IAJ005 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
tablets, Film-coated N100; N200 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 1000 mg farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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133 12-0124 [Metformin Vitabalans |Metformini 500 mg ABPE Vitabalans Oy, [EE/H/0170/001 |[IA C.1.8.a Farmakovigilances sisttémas kopsavilkuma ievie$ana,
500 mg film-coated  |hydrochloridum traucins N30; N60; [Somija /1A/005 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
tablets, Film-coated N100; N200 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 500 mg farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

134 12-0101 |Almotriptan Zentiva |Almotriptani malas 12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0249/001 |1I C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
12.5 mg film-coated PVH/PVDH/AI Cehija /11/007 Zalu apraksta atjaunota droSuma informacija saskana ar otra
tablets, Film-coated blisteris N2 (1X2); vilpa procediiras laika sniegtajiem komentariem. LietoSanas
tablets, 12.5 mg N3 (1X3); N6 instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, korigéti atbilstosi

(2X3); N9 (3X3); pienemtajam standartformam.
N12 (4X3)

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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